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ここをクリックして
重篤な有害事象を
報告する

重篤な有害事象の報告



重篤な有害事象と逸脱の報告

（非重篤）有害事象の報告

ここをクリックして
（非重篤）有害事象
を報告する
（日本では通常、不要）

( 国内では通常、不要 )
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逸脱の報告

ここをクリックして
逸脱を報告する
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有害事象の定義

有害事象とは（Core Protocolに記載なし、出典：GCP）

• 治験薬や医薬品などの薬物を投与された被験者・患者に

生じる、薬物の投与と時間的に関連した、好ましくない

または意図しないあらゆる医療上の事柄のこと。

• 投与した薬物との因果関係（副作用など）があるかど

うかは問わない。（因果関係の有無についての判断は、

報告の必要性に関わる）
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重篤な有害事象の定義
REMAP-CAPにおける重篤の定義

有害事象の内、以下のいずれかに該当するもの（Core Protocol 8.13.2 Definition）

• 致死的

• 生命を脅かす

• 長期にわたる重大な障害につながる、またはつながりうる

• 出生時異常または先天性異常につながりうる

GCPでは、以下に該当する有害事象も重篤な有害事象と定義されるがREMAP-CAPの重篤

な有害事象の定義には、これらは含まれない。（REMAP-CAPの重篤な有害事象のCRFに

も、これらの選択肢がある。これらは、参加国の国内規制等により求められている場合に

のみ、重篤な有害事象として報告（EDCへ入力）する。日本では非治験臨床試験において、

これらの報告は義務付けられていない。各施設で、施設内の規則により施設内での対応が

求められている場合には、それに従う。）

• 入院延長または再入院

• その他医学的に重要
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有害事象
重篤な有害事象の報告

非重篤有害事象は報告不要
プロトコルに記載なし。EDC上に該当CRFがあるが、これは、参加国
または参加施設内の規制等により報告が求められる場合にのみ使用。

重篤有害事象の報告
（Core Protocol 8.13.3 Reporting Procedures for Serious Adverse Events）

• 期間：ランダム割付から退院まで

• タイミング：発生から72時間以内

• 基準 : 因果関係が否定できない（研究者判断）

Primary endpoint, secondary endpoint で報告しているものは除く
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逸脱の報告

逸脱の定義詳細
（Core Protocolに記載なし。Data Completion Guidelines Version 8）

原則として、患者の状態の変化に伴い、プロト
コルに規定されていない診療を行った場合には、
逸脱として報告する必要はない。
（以下の必要性について、個別に判断する：患
者登録中止、試験薬剤中止の記載、等）


